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Description

[0001] L’invention concerne les "dispositifs médicaux
implantables actifs" tels que définis par la directive
90/385/CEE du 20 juin 1990 du Conseil des communau-
tés européennes, plus précisément les implants permet-
tant la stimulation d’'un organe de forme cylindrique al-
longée, et/ou le recueil de potentiels électriques sur un
tel organe.

[0002] L’invention concerne plus particulierement la
stimulation des nerfs, spécialement la stimulation du nerf
vague dans le cas de thérapies dites VNS (Vagus Nerve
Stimulation).

[0003] Toutefois, cette application ne présente aucun
caractére limitatif, I'invention pouvant étre utilisée pour
la stimulation/détection de tout autre organe, ou encore
a d’autres fins telles que la délivrance locale d’'un agent
actif, etc. a cet organe, dés lors que I'organe cible pré-
sente une forme cylindrique allongée.

[0004] La stimulation du systéme nerveux est une thé-
rapie reconnue a I'égard de trés nombreux troubles tels
que I'épilepsie, la douleur, I'insuffisance cardiaque, I'ap-
née, 'obésité, etc.

[0005] Les dispositifs utilisés a cet effet comprennent
une sonde pourvue d’une électrode implantée sur le nerf
vague et un générateur délivrant des impulsions électri-
ques sur cette électrode.

[0006] Lathérapie VNS consiste a générer des salves
d’'impulsions répétitives, synchronisées ou non sur le
rythme cardiaque selon le trouble que I'on souhaite trai-
ter, ces impulsions se superposant aux signaux naturel-
lement véhiculés par le systéme nerveux, organisé en
boucle fermée. La stimulation du nerf vague pourra agir
en efférence, directement vers un organe, ou en afféren-
ce, vers le cerveau pour influer sur le systéeme nerveux
central : le signal arbitraire constitué par les impulsions
VNS sera alors interprété par le systéme nerveux central
comme une sollicitation que ce dernier va tenter de com-
penser pour s’y opposer, et empécher de produire ainsi
les effets attendus.

[0007] Linvention concerne plus particulierement le
dispositif implanté a l'interface électrode/nerf, qui permet
de maintenir les électrodes au contact du nerf ou au voi-
sinage étroit de celui-ci.

[0008] Compte tenu de la configuration allongée et ap-
proximativement cylindrique d’'un nerf périphérique tel
que le nerf vague, le dispositif le plus couramment utilisé
se présente sous la forme d’'un manchon de forme tubu-
laire, enroulé autour du nerf. Le manchon est générale-
ment réalisé en un élastomere tel que le silicone, du fait
de I'excellente biocompatibilité de ce matériau, et il porte
sur sa face intérieure, appliquée contre le nerf, les élec-
trodes de stimulation (et/ou de détection).

[0009] Un tel manchon est par exemple divulgué par
le US 4602 624 A. Le manchon décrit dans ce document
estréalisé apartirde deuxfeuilles d’élastomére laminées
ensemble, 'une d’entre elles ayant été étirée au préala-
ble dans une direction privilégiée de précontrainte. La
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feuille composite résultante est ensuite découpée pour
donner une piece rectangulaire qui, du fait de la précon-
trainte de 'une desfeuilles, aura naturellementtendance,
alétatlibre, a s’enrouler en spirale sur elle-méme autour
d’'un axe perpendiculaire a la direction de précontrainte
(une "spirale" étant une courbe plane s’enroulant régu-
lierement autour d’un point dont elle s’écarte de plus en
plus).

[0010] Par rapport a un manchon rigide, le manchon
décrit dans ce document présente I'avantage d’une sim-
plicité de mise en oeuvre : il suffit au chirurgien de le
dérouler, de le passer sous le nerf puis de le relacher
pour qu’il vienne de lui-méme s’enrouler autour du nerf.
De plus, ce manchon est auto-adaptable : en effet, im-
médiatement aprés I'implantation un processus inflam-
matoire normal produit un gonflement temporaire du nerf,
qui disparait ensuite. Si I'on choisit un manchon spiralé
souple avec un diamétre intérieur au repos légerement
inférieur au diameétre du nerf, ce manchon - avec ses
électrodes - restera toujours étroitement plaqué contre
le nerf méme si le diamétre de celui-ci varie, et sans
risque de compression excessive risquant de détériorer
irréversiblement les tissus nerveux.

[0011] Ce dispositif n'est cependant pas dépourvu
d’'inconvénients.

[0012] Un premier inconvénient se présente au mo-
ment de I'implantation : pour poser le manchon, aprés
avoir atteint le nerf cible le chirurgien tire le nerf hors de
lincision qu’il a pratiquée, pour pouvoir glisser le man-
chon déroulé a I'endroit choisi. Pendant cette manoeu-
vre, la traction exercée sur le nerf peut entrainer locale-
ment, aux extrémités du manchon, des contraintes rela-
tivement élevées sur les tissus nerveux, susceptibles
d’endommager ces derniers. Une autre cause possible
d’endommagement du nerf est la durée de la procédure,
qui peut exposer le nerf a I'air pendant trop longtemps.
Il est donc nécessaire que la procédure d’'implantation
du manchon soit trés bréve, en limitant autant que pos-
sible les manipulations du nerf. Egalement pendant I'im-
plantation, les coins du manchon ont tendance a s’en-
rouler d’eux-mémes et génent l'implantation, ce qui com-
plique la tache du chirurgien.

[0013] Un deuxieme inconvénient, qui apparait aprés
limplantation, tient au fait que le bord le plus intérieur du
manchon, c’est-a-dire le bord enroulé autour du nerf,
vient appuyer contre ce dernier et exerce le long de la
ligne de contact une pression ayant tendance a contrain-
dre, voire a déformer, le nerf, avec des effets potentiel-
lement délétéres. Le risque existe aussi que lors de I'im-
plantation le chirurgien ait laissé s’enrouler en sens in-
verse la partie du bord externe du manchon, qui forme
alors une seconde spire en sens inverse de la premiere.
Le rayon de courbure n’estalors plus celui qui était prévu,
avec pour conséquence un risque de surépaisseur. En-
fin, un troisieme inconvénient est lié au processus de
fabrication. Comme indiqué plus haut, le manchon est
réalisé en laminant ensemble deuxfeuilles d’élastomére,
avec une précontrainte directionnelle appliquée a l'une
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d’entre elles. Ces feuilles étant trés minces (leur épais-
seur typique est d’environ 100 um), des problémes d’ho-
mogénéité du matériau et de tolérance de I'épaisseur
peuvent apparaitre sur I'étendue de la surface d’'une mé-
me feuille aussi bien qu’entre deux feuilles, ce qui limite
la reproductibilité du procédé de production des man-
chons. |l est certes possible de pallier cet inconvénient
en utilisant des feuilles de grande dimension, mais avec
une incidence négative sur le processus industriel. Il est
également possible d'utiliser des feuilles plus épaisses,
mieux contrélables au cours du processus, mais avec un
risque accru d’'endommagement du nerf du fait d'une
moins grande souplesse et donc d’'une moindre aptitude
du manchon a se conformer a la morphologie du nerf
dans la zone d’'implantation.

[0014] Un autre type de manchon est décrit dans le
DE 10 2007 036 862 A1, qui divulgue un élément en
forme de ruban allongé en matériau souple (silicone) por-
tant une ou deux électrodes formées dans une région
centrale. Ce ruban est en outre pourvu, d’'un cété de la
région centrale, d’un trou ou d’une fente transversale, et
le c6té opposé présente une forme effilée qui, aprés en-
roulement autour du nerf, peut étre introduite dans la
fente de maniére a enserrer le manchon sur le nerf, a la
maniere d’un collier serre-cable emprisonnant un fais-
ceau de fils électriques.

[0015] Parrapport au premier type de manchon décrit
ci-dessus, ce second type présente des inconvénients
multiples :

- il n'est pas "auto-enroulable”, en ce sens qu’il ne
suffit pas de le dérouler et de relacher pour qu’il vien-
ne par lui-méme se positionner en spirale autour du
nerf ; il nécessite au contraire une manipulation du
chirurgien pour introduire I'extrémité effilée dans la
fente et serrer le manchon autour du nerf ;

- il laisse subsister deux longues parties saillantes
s’étendant radialement a partir du site d’implantation
(la partie portant la fente, et la partie effilée aprés
introduction dans la fente) ;

- la position des électrodes dans une région centrale
du ruban complique le placement précis de ces élec-
trodes au site de stimulation choisi ;

- il n’est pas "auto-adaptable" : le degré de serrage
varie avec le diamétre du nerf, qui peut changer par
exemple sous l'effet d’'un gonflement réactionnel
temporaire aprés implantation ;

- enfin et surtout, le degré de serrage du manchon sur
le nerf est totalement opérateur-dépendant puisque
ce serrage dépend de la longueur de la partie dé-
passant de la fente - d’ou une possibilité de serrage
insuffisant (conduisant a une mauvaise application
des électrodes contre le nerf) ou, au contraire, ex-
cessif (avec risque de détérioration irréversible des
tissus nerveux).

[0016] Le besoin subsiste donc d’'un manchon auto-
enroulable en élastoméere mince, pouvant étre produit
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par un procédé industriel performant, avec un degré éle-
vé de reproductibilité, qui n’aurait pu étre obtenu jusqu’a
présent qu’avec des feuilles épaisses conduisant a des
produits non entierement satisfaisants au plan de leur
utilisation.

[0017] Le but de l'invention est de résoudre ces pro-
blémes, en proposant une nouvelle structure de man-
chon auto-enroulable en spirale :

- quifacilite une implantation rapide par le chirurgien,
sans introduire de contraintes excessives sur le
nerf ;

- quirespecte l'intégrité anatomique du nerf aprés im-
plantation, tout en continuant d’assurer un maintien
satisfaisant du manchon au site d’implantation
choisi ; et

- qui puisse étre produit par un procédé optimisé du
point de vue des contraintes industrielles.

[0018] A cet effet, 'invention propose une sonde im-
plantable comprenant un manchon auto-enroulable tel
que décrit notamment par le US 4 602 624 A précité,
c’est-a-dire comprenant, de maniére en elle-méme con-
nue, un manchon apte a étre enroulé autour d’'un organe
de forme cylindrique allongée tel qu’'un nerf, et compre-
nant une feuille en matériau élastiquement déformable
portant au moins une électrode de détection/stimulation
sur une premiére face de la feuille. La feuille est précon-
trainte de maniére a permettre son auto-enroulement,
depuis une position initiale ou la feuille est maintenue
sous contrainte a I'état déployé, jusqu’a une position fi-
nale ou la feuille est librement enroulée en spirale en
formantun manchon autour del'organe, avecla premiére
face portant les électrodes tournée vers l'intérieur. La
feuille est délimitée par une premiére largeur définissant
un bord extérieur du manchon aprés enroulement, une
seconde largeur opposée définissant un bord intérieur
du manchon aprés enroulement, une premiére longueur
réunissant des premieres extrémités homologues de la
premiére et de la seconde largeur, et une seconde lon-
gueur opposée réunissant des secondes extrémités ho-
mologues de la premiére et de la seconde largeur.
[0019] De fagon caractéristique de l'invention, la pre-
miére largeur est, a ses deux extrémités, raccordée aux
deux longueurs par un bord en biseau (c’est-a-dire un
bord taillé obliquement au lieu de I'étre a angle droit, pour
abattre cet angle) respectif formant un angle oblique par
rapport a la direction de plus grande dimension de la
feuille.

[0020] Selon diverses caractéristiques subsidiaires
avantageuses :

- lebord en biseau forme par rapport a la direction de
plus grande dimension de la feuille un angle compris
entre 20 et 45°, et/ou il s’étend sur 15 a 60 % de
I'étendue de lafeuille dans sa direction de plus gran-
de dimension et/ou sur 20 a 50 % de I'étendue de la
feuille perpendiculairement a sa direction de plus
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grande dimension ;

- la seconde largeur est, a ses deux extrémités, rac-
cordée aux deux longueurs par un autre bord en bi-
seau respectif formant un angle oblique par rapport
a la direction de plus grande dimension de la feuille
et/ou formant par rapport a la direction de plus gran-
de dimension de la feuille un angle compris entre 30
et 60°, et/ou s’étendant sur 10 a 25 % de I'étendue
de la feuille perpendiculairement a sa direction de
plus grande dimension ;

- le bord de la feuille dans la région de la premiére
largeur est un bord chanfreiné dans le sens de
I'épaisseur, le chanfrein étant orienté vers ladite pre-
miére face tournée vers l'intérieur ;

- le chanfrein forme par rapport a la direction (A) de
plus grande dimension de la feuille un angle compris
entre 20 et 45°.

[0021] On va maintenant décrire un exemple de mise
en oeuvre de la présente invention, en référence aux
dessins annexés ou les mémes références désignent
d’'une figure a I'autre des éléments identiques ou fonc-
tionnellement semblables.

La Figure 1 est une vue générale de présentation
d’'un ensemble de stimulation VNS, montrant le gé-
nérateur et le nerf vague ainsi que la sonde utilisée.
La Figure 2 est une vue d’'un manchon selon I'état
de la technique, enroulé autour du nerf vague pen-
dant la procédure d’implantation.

La Figure 3 est une section droite agrandie de I'en-
semble formé par le manchon de la Figure 2 enroulé
autour du nerf vague, montrant notamment les con-
traintes que ce manchon peut exercer sur le nerf.
La Figure 4 est une vue en plan du manchon selon
linvention, en configuration déroulée telle que ce
manchon se présente au moment de sa fabrication.
La Figure 5 est une section dans le sens de I'épais-
seur du manchon de la

Figure 4, en vue partielle dans la région de I'un des
bords, montrant notamment la structure en deux
couches superposées laminées ensemble.

La Figure 6 est une vue en perspective du manchon
de la Figure 4 dans sa configuration libre, enroulé
sur lui-méme.

La Figure 7 est une section droite agrandie, homo-
logue de laFigure 3, de 'ensemble formé parle man-
chon selon I'invention enroulé autour du nerf vague.

[0022] On va maintenant décrire un exemple de réali-
sation de l'invention, sous la forme d’'une sonde de sti-
mulation du nerf vague, cet exemple n’étant aucunement
limitatif comme on I'a indiqué en introduction.

[0023] SurlaFigure1,laréférence 10désigne le boitier
d’un générateur implantable de stimulation VNS. Les im-
pulsions de stimulation générées sont délivrées par une
sonde portant a sa partie distale un manchon 14 pourvu
d’électrodes appliquées contre le nerf vague VN et sus-
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ceptible de stimuler celui-ci par les salves d’'impulsions
produites par le générateur 10.

[0024] La Figure 2 estune vue d’'un manchon 14 selon
I'état de la technique, enroulé autour du nerf vague VN
pendant la procédure d’'implantation.

[0025] Pour poser le manchon, le chirurgien a da tirer
le nerf vague VN hors de l'incision qu’il avait pratiquée,
pour pouvoiry glisserle manchon déroulé al’endroit choi-
si. Aprés auto-enroulement en spirale, le manchon 14 se
présente comme illustré sur la Figure 2. Dans cette con-
figuration particuliére, des contraintes sont exercées par
le manchon cylindrique dans la région 16 du fait de la
discontinuité de rigidité entre la partie du nerf enfermée
a l'intérieur du manchon 14, et la partie libre au-dela du
manchon. Cette discontinuité entre une partie ou le nerf
estimmobilisé et celle ou il est libre crée localement des
contraintes a I'endroit de la transition, contraintes qui
peuvent endommager les tissus nerveux.

[0026] Un autre inconvénient, également propre aux
manchons de l'art antérieur, tient au fait que si 'on con-
sidére I'extrémité la plus intérieure du manchon 20 en-
roulé en spirale, le fait que cette extrémité soit enserrée
par le reste du manchon a pour conséquence d’exercer
des contraintes sur le nerf VN dans la région 22 située
au voisinage de cette extrémité (contraintes schémati-
sées par les fleches 24), qui ont pour effet de déformer
le nerf de fagon permanente, avec des effets potentiel-
lement déléteéres.

[0027] Cesdifférentsinconvénients, ainsique ceux ex-
posés en introduction, peuvent étre résolus par un man-
chon réalisé selon les enseignements de l'invention, il-
lustré aux Figures 5a 7.

[0028] La Figure 4 est une vue en plan du manchon
selon l'invention, en configuration déroulée telle que ce
manchon se présente au moment de sa fabrication.
[0029] Le manchon 26 selon l'invention est réalisé a
partir de deux feuilles d’élastomere 26a et 26b (Figure
5) laminées ensemble, par exemple de silicone, I'une
des feuilles ayant été soumise au préalable a une pré-
contrainte d’étirement dans la direction A, qui est dans
cet exemple la direction de plus grande dimension de la
feuille 26. Comme expliqué dans le US 4 602 624 A pré-
cité, cette technique permet de rendre le manchon auto-
enroulable en spirale lorsque la feuille 26, aprés fabrica-
tion du manchon, ne sera plus soumise a aucune con-
trainte extérieure, conduisant a la configuration enroulée
illustrée Figure 6.

[0030] Lesilicone estchoisipréférentiellementcomme
matériau de base pour le manchon implantable en raison
de ses excellentes propriétés de biocompatibilité, tantau
niveau de la biotolérance (I'implant n’induit pas de dom-
mage al’héte : absence de toxicité etd’endommagement
mécanique des tissus) que de sa biostabilité ('implant
résiste aux conditions induites par I'héte).

[0031] La feuille 26 porte, dans la région destinée a
venir en contact avec le nerf vague aprés enroulement
(la région située a gauche sur la Figure 4) un certain
nombre d’électrodes 28 rapportées en surface de la
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feuille ou enfoncées dans I'épaisseur du matériau élas-
tomeére. Ces électrodes 28 sont reliées a des fils 30 des-
tinés a étre reliés au générateur d’'impulsions 10. Dans
'exemple illustré sur la Figure 4, ces électrodes 28 sont
distribuées de maniére uniforme le long de I'axe d’en-
roulement du manchon 26 et elles sont reliées entre elles
de maniére a constituer une matrice de contacts de type
quasi-tripble (anode/cathode/anode ou l'inverse) reliés
aux microcables 30 correspondants.

[0032] Le manchon est réalisé a partir de la feuille 26
qui présente une forme rectangulaire, avec un co6té 32
formant une premiére largeur (qui viendra a l'intérieur de
la spirale aprés enroulement du manchon), un deuxieme
c6té 34 opposé formant une seconde largeur (qui viendra
a I'extérieur du manchon aprés enroulement), et deux
cbtés 36, 38 formant une premiére et une seconde lon-
gueur reliant entre elles les cétés des largeurs 32, 34.
De fagon caractéristique de I'invention, les coins a angle
droit de cette feuille rectangulaire sont découpés (par
estampage, découpe a la lame ou tout autre processus
industriel adapté) de maniére a éliminer les régions dé-
limitées par les tiretés 40, formant ainsi des bords en
biseau 42, 44, 46, 48. Dans la région située du cbté 34,
les bords en biseau 42 et 44 forment avec les longueurs
36, 38 (elles-mémes paralléles a I'axe A) un angle « de
20° a45° par exemple, de sorte que I'étendue de la partie
40 éliminée pour former le biseau s’étend sur une lon-
gueur x de l'ordre de 15 a 60 % de la longueur totale L
de la feuille 26, et sur une largeur y de I'ordre de 20 a 50
% de lalargeur totale € de la feuille 26. Quant aux biseaux
46, 48 du cbté opposé, ceux-ci forment un angle g de
30° a 60° et s’étendent sur une largeur z de 10 a 25 %
de la largeur totale ¢ de la feuille 26.

[0033] Par ailleurs, dans le sens de I'épaisseur, I'ex-
trémité 32 forme un bord chanfreiné 50, le chanfrein étant
tourné vers la face de la feuille qui sera appliquée contre
le nerf (c’est-a-dire la face portant les électrodes 28). Ce
chanfrein est incliné d’'un angle y compris entre 20° et
45° par exemple. Avec la configuration que 'on vient de
décrire, dans sa configuration enroulée le manchon selon
linvention prend la forme illustrée Figure 6, avec un as-
pect ressemblant a un croissant de viennoiserie (de for-
me droite), du faitdes bords enbiseau 42, 44, quidonnent
a la partie enroulée c6té extérieur une forme de languet-
te.

[0034] Cette languette facilite les opérations d’implan-
tation, dans la mesure ou le manchon peut étre manipulé
sans risque de replier des coins du manchon vers l'inté-
rieur, ce quiformerait des surépaisseurs dommageables.
[0035] De plus, la forme en "croissant" rend immeédia-
tement visible un enroulement inversé par mégarde,
c’est-a-dire ou la région portant les électrodes (a gauche
sur la Figure 4) viendrait recouvrir la région opposée (la
région droite sur la Figure 4), au lieu que ce soit I'inverse.
Comme les biseaux 46, 48 sont de beaucoup plus petite
dimension que les biseaux 42, 44, la forme typique avec
languette comme sur la Figure 6 serait absente, révélant
immeédiatement 'enroulement a I'envers.
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[0036] Un autre avantage de cette forme en croissant
réside dans le gradient de rigidité du manchon en confi-
guration enroulée, la rigidité diminuant progressivement
depuis le centre du manchon jusqu’aux extrémités. La
plus grande souplesse aux extrémités permet d’exercer
localement moins de contraintes sur le nerf (a la diffé-
rence des manchons de la technique antérieure, comme
illustré Figure 2), tandis que dans la région centrale le
serrage exercé par le manchon est maximal, ce qui per-
met de bien maintenir les électrodes en appui contre le
nerf.

[0037] Pour réaliser le manchon de l'invention, il est
possible d’utiliser des feuilles d’épaisseur relativement
mince (de I'ordre de 100 pwm), ce qui conduit a des man-
chons trés souples, et donc trés bien tolérés, sans com-
promis sur la facilité de pose et avec une transition trés
progressive entre le nerf et le manchon.

[0038] En ce qui concerne le chanfrein 50, I'avantage
procuré par celui-ci estillustré sur la Figure 7, a comparer
avec la Figure 3, qui est une représentation semblable
pour un manchon conventionnel : dans le cas de l'inven-
tion, I'épaisseur de matiére est moindre dans la région
du bord 32 en contact avec le nerf, de sorte que celui-ci
est soumis a beaucoup moins de contraintes, éliminant
ainsi les risques de déformation, voire d’écrasement, su-
bis localement par le nerf.

Revendications

1. Une sonde implantable comprenant un manchon ap-
te a étre enroulé autour d’un organe de forme cylin-
drique allongée tel qu’un nerf (VN), ce manchon
comprenant une feuille (26) en matériau élastique-
ment déformable portant au moins une électrode
(28) de détection/stimulation sur une premiére face
de la feuille,
la feuille (26) étant précontrainte de maniere a per-
mettre son auto-enroulement depuis une position ini-
tiale ou la feuille est maintenue sous contrainte a
I'état déployé jusqu’a une position finale ou la feuille
estlibrementenroulée en spirale en formantun man-
chon autour de 'organe, avec la premiére face por-
tant les électrodes tournée vers l'intérieur,
la feuille (26) étant délimitée par une premiére lar-
geur (34) définissant un bord extérieur du manchon
aprées enroulement, une seconde largeur (32) oppo-
sée définissant un bord intérieur du manchon aprés
enroulement, une premiere longueur (36) réunissant
des premiéres extrémités homologues de la premié-
re etde la seconde largeur, et une seconde longueur
(38) opposée réunissant des secondes extrémités
homologues de la premiere et de la seconde largeur,
caractérisée en ce que la premiére largeur (34) est,
a ses deux extrémités, raccordée aux deux lon-
gueurs (36, 38) par un bord en biseau respectif for-
mant un angle oblique (a) par rapport a la direction
(A) de plus grande dimension de la feuille.
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Lasonde de larevendication 1, dans laquelle le bord
en biseau (42, 44) forme par rapport a la direction
(A) de plus grande dimension de la feuille un angle
(a) compris entre 20 et 45°.

La sonde de larevendication 1, dans laquelle le bord
enbiseau (42, 44) s’étend sur 15 a 60 % de I'étendue
(L) de la feuille dans sa direction (A) de plus grande
dimension.

La sonde de larevendication 1, dans laquelle le bord
enbiseau (42, 44) s’étend sur 20 a 50 % de I'étendue
(€) de la feuille perpendiculairement a sa direction
(A) de plus grande dimension.

La sonde de la revendication 1, dans laquelle la se-
conde largeur (32) est, a ses deux extrémités, rac-
cordée aux deux longueurs (36, 38) par un autre
bord en biseau respectif (46, 48) formant un angle
oblique () par rapport a la direction (A) de plus gran-
de dimension de la feuille.

La sonde de la revendication 5, dans laquelle I'autre
bord en biseau (46, 48) forme par rapport a la direc-
tion (A) de plus grande dimension de la feuille un
angle (B) compris entre 30 et 60°.

La sonde de la revendication 5, dans laquelle I'autre
bord en biseau (46, 48) s’étend sur 10 a 25 % de
I'étendue (€) de la feuille perpendiculairement a sa
direction (A) de plus grande dimension.

Lasonde de larevendication 1, dans laquelle le bord
de la feuille dans la région de la premiéere largeur
(32) est un bord chanfreiné dans le sens de I'épais-
seur, le chanfrein (50) étant orienté vers ladite pre-
miére face tournée vers l'intérieur.

La sonde de la revendication 8, dans laquelle le
chanfrein (50) forme par rapport a la direction (A) de
plus grande dimension de la feuille un angle () com-
pris entre 20 et 45°.

Patentanspriiche

1.

Implantierbare Sonde umfassend eine Hiilse, die da-
zu eingerichtet ist, um ein zylinderférmiges langli-
ches Organ wie einen Nerv (VN) gewickelt zu wer-
den, wobei diese Hllse eine Folie (26) aus einem
elastisch verformbaren Material umfasst, die auf ei-
ner ersten Flache der Folie mindestens eine Erfas-
sungs-/Stimulationselektrode (28) tragt,

wobei die Folie (26) derart vorgespanntist, dass eine
Selbstwicklung aus einer Ursprungsstellung, in der
die Folie unter Vorspannung im ausgebreiteten Zu-
stand gehalten wird, in eine Endstellung, in der die
Folie unter Ausbildung einer Hilse um das Organ

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

spiralférmig frei aufgewickeltist, ermdglicht wird, wo-
bei die die Elektroden tragende erste Flache nach
innen gerichtet ist,

wobei die Folie (26) durch eine erste Breite (34), die
nach der Aufwicklung einen dufleren Rand der Hiilse
bestimmt, eine gegeniberliegende zweite Breite
(32), die nach der Aufwicklung einen inneren Rand
der Hillse bestimmt, eine erste Lénge (36), die erste
homologe Enden der ersten und der zweiten Breite
vereint, und eine gegeniberliegende zweite Lange
(38), die zweite homologe Enden der ersten und der
zweiten Breite vereint, begrenzt ist,

dadurch gekennzeichnet, dass die erste Breite
(34) an beiden Enden durch einen jeweiligen abge-
schragten Rand, der einen schragen Winkel (o) zur
Richtung (A) der groRten Abmessung der Folie bil-
det, mit den zwei Langen (36, 38) verbunden ist.

Sonde nach Anspruch 1, in der der abgeschragte
Rand (42, 44) einen Winkel (a) von 20 bis 45° zur
Richtung (A) der gréRten Abmessung der Folie bil-
det.

Sonde nach Anspruch 1, in der der abgeschragte
Rand (42, 44) sich tber 15 bis 60% der Erstreckung
(L) der Folie in Richtung (A) ihrer gréRten Abmes-
sung erstreckt.

Sonde nach Anspruch 1, in der der abgeschragte
Rand (42, 44) sich Gber 20 bis 50% der Erstreckung
(/) der Folie senkrecht zur Richtung (A) ihrer grof3ten
Abmessung erstreckt.

Sonde nach Anspruch 1, in der die zweite Breite (32)
an ihren beiden Enden durch einen weiteren jewei-
ligen abgeschragten Rand (46, 48), der einen schra-
gen Winkel (B) zur Richtung (A) der grof3ten Abmes-
sung der Folie bildet, mit beiden Langen (36, 38)
verbunden ist.

Sonde nach Anspruch 5, in der der weitere abge-
schragte Rand (46, 48) einen Winkel () von 30 bis
60° zur Richtung (A) der gréf3ten Abmessung der
Folie bildet.

Sonde nach Anspruch 5, in der der weitere abge-
schragte Rand (46, 48) sich uber 10 bis 25% der
Erstreckung (/) der Folie senkrecht zur Richtung (A)
ihrer groften Abmessung erstreckt.

Sonde nach Anspruch 1, in der der Rand der Folie
im Bereich der ersten Breite (32) ein in Richtung der
Dicke abgefaster Rand ist, wobei die Fase (50) zur
nach innen gerichteten ersten Flache hin gerichtet
ist.

Sonde nach Anspruch 8, in der die Fase (50) einen
Winkel (y) zwischen 20 und 45° zur Richtung (A) der
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groRten Abmessung der Folie bildet.

Claims

An implantable lead comprising a cuff adapted to be
wound around an elongate cylindrical organ such as
a nerve (VN), the cuff comprising a sheet (26) of
elastically deformable material having at least one
detection/stimulation electrode (28) on a first face of
the sheet;

the sheet (26) being pre-stressed such that it is self-
winding from an initial position, in which the sheet is
held under stress in the deployed state, to a final
position, in which the sheet is loosely spirally wound
to form a cuff around the organ, with the first face
carrying the electrodes facing inwards,

the sheet (26) being delimited by a first width (34)
defining an external edge of the cuff after it has been
wound, a second opposite width (32) defining an in-
ternal edge of the cuff after it has been wound, a first
length (36) joining first homologous ends of the first
and the second width, and a second opposite length
(38) joining second homologous ends of the first and
the second widths, characterized in that the first
width (34) is connected at both ends to the two
lengths (36, 38) by a respective bevel edge forming
an oblique angle (o) with respect to the direction (A)
of greatest dimension of the sheet.

The lead of claim 1, wherein the beveled edge (42,
44) forms an angle angle (o) between 20 and 45°,
relative to the direction (A) of largest dimension of
the sheet.

The lead of claim 1, wherein the beveled edge (42,
44) extends across 15 to 60% of the extent (L) of the
sheet in the direction (A) of greatest dimension.

The lead of claim 1, wherein the beveled edge (42,
44) extends across 20 to 50% of the extent (/) of the
sheet perpendicular to the direction (A) of greatest
dimension.

The lead of claim 1, wherein the second width (32)
is connected at both ends to the two lengths (36, 38)
by another respective bevel (46, 48) forming an ob-
lique angle (p) relative to the direction (A) of greatest
dimension of the sheet.

The lead of claim 5, wherein the other beveled edge
(46, 48) forms an angle (f) between 30 and 60°, rel-
ative to the direction (A) of greatest dimension of the
sheet.

The lead of claim 5, wherein the other beveled edge
(46, 48) extends across 10 to 25% of the extent (/)
of the sheet perpendicular to the direction (A) of
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greatest dimension.

The lead of claim 1, wherein the edge of the sheet
in the first width region (32) is a chamfered edge in
the thickness direction, the chamfer (50) being ori-
ented toward the first face facing inwardly.

The lead of claim 8, wherein the chamfer (50) forms
an angle (y) between 20 and 45° with respect to the
direction (A) of greatest dimension of the sheet.
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